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BUENOS AIRES, (.8 ABR 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-3975-14-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones O 'DENT S.R.L solicita se aeéltorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia I\l,’lédica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763;:(64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico na:cional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias. |

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPP'i'M del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ACRITONE/MONOMEROS, nombre descriptivo Metacrilato de Metilo y
nombre técnico Resinas para Bases de Dentaduras Postizas, de acuerdo ’icon lo
solicitado por O 'DENT S.R.L, con los Datos Identificatorios Caractera’sticcl;s que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RiPPTM,
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s |y de

instrucciones de uso que obran a fojas 48 a 49 y 50 a 51 respectivamente,

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1326-3, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciendole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-0000-3975-14-8 |
DISPOSICION No ? ﬁ 4
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Tecnologia Dental
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PROYECTO DE ROTULO

METACRILATO DE METILO 0 8 ABR 2015

ACRITONE/MONOMEROQS

Fabricado por:
O'DENT S.R.L

Capitan Justo Bermudez 3580, Olivos, Provincia de Buenos Ares, Argentina

METACRILATO DE METILO
ACRITONE/MONOMEROS

Presentacion:

20c.c. /30c.c. f70 c.c. f 200 c.c. /500 c.c. / 1000 c.c. En Autocurable

Namero de Lote: {(Ver Producto).
Fecha de Fabricacidn: (Ver Producto)

Fecha de vencimiento: {Ver Producto)

Indicaciones
Uso odontotdgico. Los mondmeros Acritone se utilizan para la elaboracién o reparacién de
protesis dentales removibles.

-

Instrucciones de usg:

. Colocar en un vaso dappen una parte de monémero.
. Agregar dos partes de polimero.

. Mezclar hasta llegar al estado filamentoso.

. Modelar a espatula y muflar,

. Realizar polimerizacidn.

-

Condicién de Venta:

Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias

'1 SEUTIGO
MReTOR TECNICO
DNl 13.740.663
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Almacenamiento:

El producto debe ser conservado en un lugar seco.

Mantener alejado de la luz y ¢l calor.

ADVERTENCIAS

El exceso de mondmero puede alterar las propiedades del producto.

PRECAUCIONES

La proporcién de mondmero debe ser igual al 50% del peso del polimero. |
No exponer a la luz sofar.

Inflamable, mantener alejado de fuentes de calor.

No ingerir.

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Paramidani M.N. 16313

Autorizado por la A.N.M.A.T. ~ PM 1326-3 : 1

¥

PAR! A RAMIDANL
| LEUTICO
DIREGTOR TECNICO
DN 13.749.683




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

METACRILATO DE METILO
ACRITONE/MONOMERQS

Fabrigado por:
O'DENT S.R.L

Capitan Justo Bermiidez 3580, Olivos, Provincia de Buenos Aires, Argentina

METACRILATO DE METILO
ACRITONE/MONOMERQS

Indicaciones

Los mondmeros Acritone se utilizan para la elaboracidn o reparacidn de protesis dentales removibles.

Acrilicos autopelimerizables para dentaduras, coronas y puentes

Colocar en un vaso dapen una parte de mondmero
Agregar dos partes de polimero

Mezclar hasta llegar al estade filamentoso
Modelar y mufiar

Realizar polimerizacidn.

ADVERTENCIAS

El exceso de mondmero puede alterar fas propiedades del producto

PRECAUCIONES

La proporcion de monomero debe ser igual al 50% del peso del polimero.

No exponer a la luz solar

Inflamable, mantener alejado de fuentes de calor

No ingerir

Condicion de Venta:

Venta exclusiva a Profesionales e instituciones sanitarias.

NI 13.749.683

Pag. 1



O’ DENT §.

Tecnolbgiz Den

Condicion de venta

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Almacenamiento:

El producto debe ser conservado en un lugar seco.

Mantener alejado de la luz y el calor.

Director Técnico: Farmacéutico Pablo Paramidani M.N. 10313 M.P.20091

Autorizado por la A.N.M.A.T.— PM 1326-3
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-3975-14-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicameﬁtos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DISDOSICIOF\ Ne
2637 ., y de acuerdo con lo solicitado por O 'DENT S.R.L, se autonzo la

inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Metacrilato de Metilo
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-728-Resinas para Bases
de Dentaduras Postizas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ACRITONE/MONOMEROS
Clase de Riesgo: II

Indicacién/es autorizada/s: Se utilizan para la reparacién o elaboracién| de

prétesis dentales removibles

Modelo/s: Autocurabie

Periodo de vida Util: 1 afio

Forma de presentacion: 20 c.c/ 30 c.c/ 70 c.c/ 200 c¢.c/ 500 c.c/ 1000 c.c.
Condicidon de uso; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: O "DENT S.R.L

.



Lugar/es de elaboracién: Capital Justo Bermudez 3580, Olivos, Buenos Aires,

Buenos Aires, Argentina

Se extiende a O 'DENT S.R.L el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

1326-3, en la Ciudad de Buenos Aires, a OBABR2015, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de?a fecha de su emision.
i
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